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NATIONAL FOREWORD

K&esolev Eesti standard EVS-EN
12322:1999 sisaldab Euroopa standardi
EN 12322:1999 ingliskeelset teksti.

Kaesolev dokument on jdustatud
23.11.1999 ja selle kohta on avaldatud
teade Eesti standardiorganisatsiooni
ametlikus véljaandes.

Standard on kattesaadav Eesti
standardiorganisatsioonist.

This Estonian standard EVS-EN
12322:1999 consists of the English text of
the European standard EN 12322:1999.

This document is endorsed on 23.11.1999
with the notification being published in the
official publication of the Estonian national
standardisation organisation.

The standard is available from Estonian
standardisation organisation.

Kasitlusala:

This standard specifies requirements for
the performance of culture media. It is
concerned with the traceability,
comparability, reproducibility and
suitability of culture media used in
microbiological laboratories.

Scope:

This standard specifies requirements for
the performance of culture media. It is
concerned with the traceability,
comparability, reproducibility and
suitability of culture media used in
microbiological laboratories.
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Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee
CEN/TC 140 ,In-vitro-Diagnostik” erarbeitet, dessen Sekreta-
riat vom DIN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muf} den Status einer nationalen
Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung eines iden-
tischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 1999,
und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen
bis Oktober 1999 zuriickgezogen werden

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erarbei-
tet, das die Europaische Kommission und die Europaische
Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstitzt
grundlegende Anforderungen der EU-Richtlinien.

Die Anhange A und B dienen lediglich zur Information.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind
die nationalen Normungsinstitute der folgenden Lander
gehalten, diese Européaische Norm zu tibernehmen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz,
Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte
Kdnigreich.

Einleitung

Im mikrobiologischen Laboratorium héngen viele Prifungen
und Verfahren davon ab, daR Kulturmedien gleichbleibende
Eigenschaften aufweisen und zu reproduzierbaren Ergeb-
nissen fihren. Der Handel liefert mehrere hundert Rezep-
turen von Trockenmedien. Viele weitere Kulturmedien fur
spezielle Wachstumsanforderungen oder Zwecke werden in
der Literatur beschrieben. In klinischen und industriellen
mikrobiologischen Laboratorien werden Kulturmedien in der
Regel fur die Anzucht und den schnellen und empfindlichen
Nachweis von Mikroorganismen eingesetzt. Die Anforderungen
an Medien sind sowohl fir die Art des Untersuchungsgutes
als auch fir den (die) nachzuweisenden Organismus(men)
spezifisch. Standardisierte Kulturmedien stellen deshalb eine
Voraussetzung fiir jede zuverlassige mikrobiologische Arbeit
(siehe Anhang B, [1]) dar, und es ist von wesentlicher Bedeu-
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Foreword

This European Standard has been prepared by Technical
Committee CEN/TC 140 “In vitro diagnostic medical
devices’, the secretariat of which is held by DIN.

This European Standard shall be given the status of a
national standard, either by publication of an identical text or
by endorsement, at the latest by October 1999, and conflict-
ing national standards shall be withdrawn at the latest by
October 1999.

This European Standard has been prepared under a man-
date given to CEN by the European Commission and the
European Free Trade Association, and supports essential
requirements of EU Directive(s).

Annexes A and B are for information only.

According to the CEN/CENELEC Internal Regulations, the
national standards organizations of the following countries
are bound to implement this European Standard:

Austria, Belgium, Czech Republic, Denmark, Finland,
France, Germany, Greece, Iceland, Ireland, Italy, Luxembourg,
Netherlands, Norway, Portugal, Spain, Sweden, Switzerland
and the United Kingdom.

Introduction

In the microbiology laboratory many tests and procedures
depend on culture media being consistent and providing
reproducible results. Several hundreds of formulae of dehy-
drated culture media are commercially available, and many
more, designed for specific growth responses or purposes
are described in the literature. In addition, in clinical and
industrial laboratories, the main objectives are growth and
rapid and sensitive detection of microorganisms. The
requirements for media are specific to both the sample and
the organism(s) to be detected. Standardized culture media
are therefore a prerequisite for any reliable microbiological
work (see annex B [1]), and it is of primary importance to
define the major objectives and criteria related to how a cul-
ture medium is supposed to perform. Determining the per-
formance characteristics of culture media is necessary for





